




















































握力、10m 歩行速度、timed up and go test、並びに開眼での片脚起立時間の計測を行
った。また参加者には転倒記録を記載するように指導し、24 週間の累積転倒数を測定
した。試験開始時、開始後 24 週後に骨粗鬆症患者の Quality of Life (QOL)についても
評価を行った。 
【結果】 
226 名中 46 名が試験を中断し、24 週間経過時はエルデカルシトール群 89 例、対照群
91 例であった。エルデカルシトール群において大腿四頭筋筋力の改善率は対照群に比
較して有意に改善していた（右大腿四頭筋、p=0.041；左大腿四頭筋、p=0.042）。一方















ALP: alkaline phosphatase  
BMI: body mass index  
BUN: blood urea nitrogen 
Ca: calcium  
Cre: creatinine 
DEXA: Dual-energy X-ray absorptiometry 
NTX: N-terminal crosslinking telopeptide 
P: phosphorus 
QOL: Quality of life 
SE: standard error 
























により体内で合成される。ビタミン D はビタミン D 結合タンパクと結合し、肝臓で 25
位が水酸化され 25(OH)D に代謝される。さらに腎臓の近位尿細管で 1α-水酸化酵素







カルシトリオール（1,25-dihydroxyvitamin D3）は 3 つのアルコール基を持つホルモン
活性を有する形のビタミン D であり、ビタミン D3 の最終産物である。アルファカル
シドール（1,α-hydroxyvitamin D3）はカルシトリオールのプロドラッグで肝臓におい















天然型ビタミン D と活性化ビタミン D を用いた研究が存在していること、天然型ビタ
ミン D を用いた研究では、その投与量が各研究で統一されていないこと、高齢者を対
象にした研究と若年者を対象にした研究がいずれも報告されている。Pfeifer らは平均
年齢 77 歳の高齢者男女 242 症例に対して、連日 800 単位の天然型ビタミン D を投与
し、12 ヶ月間の観察期間で転倒予防と筋力の改善を報告している(40)。Goswami ら平






































































70％以下または-2.5SD 以下としている。本研究への参加者の組み入れは 2012 年 10 月
































研究開始時に以下に述べる臨床情報を記録した：年齢、身長、体重、body mass index 
(BMI)。また血液学的な検討、尿検査として以下の項目を記録した：血清カルシウム、
血清リン、血清クレアチニン (Cre)、serum blood urea nitrogen (BUN)、アルカリフォ
スファターゼ（ALP）、アルブミン、尿中カルシウム、尿中 N-terminal crosslinking 
telopeptide of type I collagen (NTX)。ALP と骨吸収マーカーである尿中 NTX を評価す
ることで骨代謝回転の亢進の有無について検証した。他の検査項目については高カルシ
ウム血症と腎機能低下状態のスクリーニングを目的に行った。また、骨粗鬆症の診断の
ために、東北医科薬科大学若林病院と中條整形外科医院においては Dual-energy X-ray 
absorptiometry(DEXA)法を用いて腰椎の骨塩定量を行った(Discovery DXA system; 
Hologic, Waltham, MA, USA)。また伊礼整形外科では DEXA 法により橈骨遠位部での
骨塩定量を行った(DCS-600EX; Hitachi Aloka, Hitachi, Japan)。骨塩定量はすべて一般
的な診療と同様の方法で、製造会社の撮影マニュアルに準拠して施行した。骨密度の表
記は T スコア（若年平均の骨塩量（基準値）を 0 として、標準偏差(Standard Deviation: 









みゲージ動力計（DPU-1000N Digital Force Gauge; Imada, Toyohashi, Japan）を用い
て計測を行った(図 2)。計測は座位で左右 3 回ずつ行い、それらの平均値を開始時と 24
週後で検討した。握力(kg)は握力計(T.K.K 5401 Dynamometer; Takei, Niigata, Japan)
を使用し立位で肘関節を伸展して測定した。握力は示指近位指節間関節を 90 度屈曲位






再び戻り椅子に座るまでの時間を計測(Timed up and go test（秒)）(56)を開始時と 24
週後に行った。バランス機能試験としては、眼を開けて参加者の片側の足を挙上し、地
面に触れないように保つ時間を 60 秒上限として測定し（対側も同様に行った）、開眼片




Quality of life 評価 
閉経後骨粗鬆症症例の Quality of life (QOL)の評価のために日本骨粗鬆症学会の QOL
評価質問票を用いた(57, 58)。152 点が満点で点数が高値であるほどより高い QOL を
示唆するものとした。 
統計学的検討 
統計分析は JMP software version 14.1(SAS, Cary, NC, USA)を用いて行った。すべての
データは平均値±標準誤差として記載した。統計学的有意差判定は Mann-Whitney U 
test を用いて行った。またエルデカルシトールの内服の有無と転倒回数の関連について
は、1 回の転倒と 2 回以上の転倒に分類してエルデカルシトールの内服との関連につい















名)と対照群(113 名)に無作為に組み入れられた。24 週間で 46 症例が脱落した。エルデ
カルシトール群 15 症例、対象群 12 症例、合計 27 症例は同意の撤回で脱落した。エル
デカルシトール群の 6 症例、対象群の 5 症例、合計 11 症例は外来を受診しなかった。
副作用による中止に関しては、エルデカルシトール群の 1 症例はエルデカルシトール内
服による嘔気、もう 1 症例は頭痛のため、対象群の 1 症例はビスホスホネート剤の胸部
不快感で研究を中止した。いずれも症例も Common Terminology Criteria for Adverse 




に 24 週経過時に調査可能であったのは 180 症例でエルデカルシトール群 89 症例、対
照群 91 症例であった。研究開始時に 2 群間で年齢、体重、身長、BMI、骨代謝マーカ
ー、骨密度については有意差がなかった（表 1）。また背筋筋力、四頭筋筋力、握力、





24 週経過時の筋力、バランス機能、転倒防止効果、QOL の検討 
24 週経過時の背筋筋力、四頭筋筋力、握力、開眼片脚起立時間、10ｍ歩行試験、timed 
up and go test の結果を表 3 に示す。各項目において、2 群間で有意差がなかった。開
始時からの 24 週経過時の背筋筋力、四頭筋筋力、握力、開眼片脚起立時間、10ｍ歩行
試験、timed up and go test の変化率を表 4 に示す。大腿四頭筋筋力変化率においてエ
ルデカルシトール群（右: 19.2% [3.69]; 左: 18.2% [3.27]）は対照群（右: 8.08% [3.67]; 
左: 8.02% [3.24]）に比して左右両側ともに有意な改善を示した（右: p=0.041; 左: 
p=0.042）。一方で、背筋筋力変化率や握力変化率、片脚起立時間変化率、10m 歩行試
験変化率、timed up and go test 変化率では有意な改善が見られなかった。24 週間の研
究期間内に 34 症例が転倒を記録した。各症例の累積した転倒回数は 0 回から 3 回であ
った。エルデカルシトール群の 73 症例、対照群の 73 症例が 1 回も転倒しなかった。
エルデカルシトール群の 9 症例、対照群の 15 症例が研究期間の中で 1 回転倒した。エ
ルデカルシトール群の 6 症例、対照群の 1 症例が研究期間の中で 2 回転倒した。エルデ
カルシトール群の 1 症例、対照群の 2 症例が研究期間の中で 3 回転倒した。転倒回数を
1 回と 2 回以上に分けて関連を検討したところ、エルデカルシトール内服の有無と転倒






回数は p=0.029 で有意な関連があったものの、R2 乗は 0.021 と低い数値で極めて弱い関連
であった。左大腿四頭筋の改善率と転倒回数は P=0.08 で有意な関連がなかった。24 週経
























力改善効果は、in vitro、in vivo 試験でのエルデカルシトールの筋細胞分化の促進効果
と一致する結果であった。先行の臨床研究では小規模な研究ながら Iwamoto らはエル
デカルシトール投与による chair-rising time の短縮と下肢筋力の改善効果を示しており






































されている(61-64)。本研究では 180 症例のうち 24 週間の研究期間内で、34 症例が転
倒し、そのうち 24 症例は 1 回のみの転倒であり、転倒回数は少なかった。本研究での
ベースラインの timed up and go test は両群ともに 8 秒程度であった。24 週間の治療介入後
の timed up and go test はエルデカルシトール群 7.5 秒、対照群 7.6 秒程度で両群ともにや
や改善していた。先行研究では転倒群と非転倒群の timed up and go test のカットオフ値が
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図 1 背筋筋力の測定 
背筋筋力の測定は腹臥位で殿部から大腿部の真横に上肢を揃え第４胸椎高位に計測板
を当てて体幹を背屈することで行った。3 回行い、それらの平均値を計測した。 
図 2 大腿四頭筋筋力の測定 
大腿四頭筋筋力の測定は座位で左右 3 回ずつ行い、それらの平均値を計測した。 
図 3 本研究の参加者の組み入れ 
ELD group: エルデカルシトール群 non-ELD group: 対照群 
図 4 エルデカルシトール内服と転倒回数の相関 
24 週間の転倒回数を 1 回と 2 回以上に分類して、転倒回数とエルデカルシトール内服
との関連を Pearson’s chi-square 検定で検討した(p=0.13)。 











































SE P values 
Age (yrs) 67.2 0.53 66.7 0.54 0.45 
Height (cm) 151.3 0.6 151.4 0.61 0.54 
Wight (kg) 53.8 0.88 52.3 0.89 0.28 
BMI 23.5 0.38 22.9 0.38 0.23 
ALP (IU/L) 245.5 8.51 235.9 8.82 0.51 
Alb (g/dL) 4.35 0.028 4.32 0.028 0.5 
BUN (mg/dL) 15.5 0.42 15.1 0.43 0.14 
Cre (mg/dL) 0.62 0.011 0.61 0.012 0.46 
Ca (mg/dL) 9.38 0.04 9.32 0.04 0.41 
P (mg/dL) 3.31 0.061 3.21 0.062 0.38 
Uca (mg/dL) 9.41 0.78 9.64 0.81 0.95 
NTX (nmol BCE/L) 49.5 1.75 51.3 1.77 0.35 
BMD Lumbar spine 
(T score) 
-3.03 0.25 -2.54 0.246 0.41 
 (n=30)  (n=34)   
BMD Radius 
(T score) 
-4.3 0.07 -4.48 0.075 0.13 


























SE P values 
Back extensor 
strength (N) 
181.8 7.66 176.3 7.74 0.68 
Right quadriceps 
strength (N) 
232.5 10.6 218.5 10.7 0.67 
Left quadriceps 
strength (N) 
217.9 9.63 211.6 9.74 0.97 
Right grip strength 
(kg) 
21.9 0.44 22.1 0.45 0.65 
Left grip strength 
(kg) 
20.9 0.41 20.6 0.42 0.91 
Right single leg 
standing (sec) 
38.9 2.41 39.5 2.44 0.95 
Left single leg 
standing (sec) 
41.7 2.27 41.9 2.29 0.72 
10m walk(sec） 7.99 0.19 7.85 0.19 0.64 
10m walk(steps) 17.1 0.24 17.1 0.23 0.99 
 Speed (m/sec) 1.33 0.035 1.33 0.035 0.97 
Cadence (steps/min) 132.6 2025 134.1 2.28 0.58 
Timed up and go test 
(sec) 
























SE P values 
Back extensor 
strength (N) 
212.6 8.62 218.4 8.72 0.42 
Right quadriceps 
strength (N) 
240.2 10.6 245.2 10.6 0.64 
Left quadriceps 
strength (N) 
229.1 10.1 239.7 10.1 0.34 
Right grip strength 
(kg) 
22.2 0.45 22.2 0.46 0.62 
Left grip strength 
(kg) 
20.9 0.45 20.5 0.45 0.85 
Right single leg 
standing (sec) 
41.2 2.36 40.3 2.39 0.93 
Left single leg 
standing (sec) 
42.5 2.25 44.1 2.28 0.36 
10m walk(sec) 7.72 0.19 7.71 0.2 0.75 
10m walk(steps) 17.3 0.26 17.2 0.27 0.71 
 Speed (m/sec) 1.37 0.035 1.37 0.036 0.91 
Cadence (steps/min) 138.5 1.99 137 2.01 0.91 
Timed up and go test 
(sec) 








表 4 24週時の筋力、バランス、歩行能力の改善率 







SE P values 
Back extensor 
strength (N) 
25.5 4.55 31.1 4.61 0.22 
Right quadriceps 
strength (N) 
8.08 3.67 19.2 3.69 0.041* 
Left quadriceps 
strength (N) 
8.02 3.24 18.2 3.27 0.042* 
Right grip strength 
(kg) 
1.41 1.23 1.53 1.28 0.76 
Left grip strength 
(kg) 
0.91 1.28 -0.14 1.29 0.86 
Right single leg 
standing (sec) 
40.4 17.1 45.6 17.3 0.69 
Left single leg 
standing (sec) 
29.2 10.2 23.4 10.3 0.31 
10m walk(sec) -1.92 1.41 -1.49 1.42 0.43 
10m walk(steps) 1.8 1.03 0.99 1.05 0.72 
 Speed (m/sec) 4.34 1.42 2.68 1.43 0.43 
Cadence (steps/min) 5.14 1.11 3.23 1.13 0.16 
Timed up and go test 
(sec) 
























SE P values 
Baseline 114.1 1.77 114.1 1.79 0.95 
 24 weeks 112.1 2.41 115.9 2.43 0.26 
SE:標準誤差 
 
 
 
 
